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RESUMEN

La investigacion secundaria presente que lleva por titulo revision critica: Efecto de
la suplementacion de vitamina d en los niveles de calcitriol de pacientes adultos que
presentan enfermedad renal (ER), tuvo como meta identificar el efecto de la
intervencidon en los parametros de resultados a través de la revision bibliografia.
Tuvo por objetivo identificar el vacio de conocimiento y valorar el efecto que tiene la
suplementacion mediante vitamina D en los niveles de calcitriol. La pregunta de
indole clinico fue: ;Cuales es efecto de la suplementacion de vitamina D en los
niveles de calcitriol de pacientes adultos con enfermedad renal? Se empled la
metodologia Nutricion Basada en Evidencia (NuBE). Se seleccionaron 11 de los 31
articulos encontrados con la ayuda de informacién en MEDLINE, PUBMED,
SCIENCE DIRECT, SCIELO y SCOPUS, y se valoraron mediante lectura critica
CASPE, eligiendo el Ensayo Clinico Aleatorizado titulado como "Colecalciferol
versus ergocalciferol para la reposicion de 25-hidroxivitamina D (25(OH)D) en la
enfermedad renal crénica: un ensayo clinico aleatorizado", que, conforme a la
experiencia del investigador, tiene un Grado de Recomendacion | y un Nivel de
Evidencia B. El comentario critico llevé a concluir que los hallazgos relacionados a
los niveles totales de 25-hidroxivitamina D (25(OH)D) a las 12 semanas, el grupo de
colecalciferol tuvo un mayor aumento en los niveles totales de 25(OH)D a
comparacion con el grupo de ergocalciferol (45.0 ng/ml vs 30.7 ng/ml, p<0.01). No
obstante, a las 18 semanas (6 semanas después de suspender el tratamiento), no
fueron encontradas significativas diferencias entre los grupos en el cambio de los
niveles totales de 25(OH)D (22.4 ng/ml vs 17.6 ng/ml, p= 0,17). En cambio, en la
hormona paratiroidea (PTH) el grupo de colecalciferol mostré una mayor reduccion
media en los niveles de PTH en comparacién con el grupo de ergocalciferol (-15,3

pg/ml vs 2,3 pg/ml, p=0,14 en el analisis de rango).

Palabras clave: Insuficiencia renal cronica, suplementacion de Vitamina D, niveles

de calcitriol.



ABSTRACT

The present secondary research, entitled Critical Review: Effect of Vitamin D
Supplementation on Calcitriol Levels in Adult Patients with Kidney Disease (RD),
aimed to identify the effect of the intervention on outcome parameters through a
literature review. Its objective was to identify the knowledge gap and assess the
effect of vitamin D supplementation on calcitriol levels. The clinical question was:
What is the effect of vitamin D supplementation on calcitriol levels in adult patients
with kidney disease? The Evidence-Based Nutrition (EBN) methodology was used.
Eleven of the 31 articles found were selected with the help of information in
MEDLINE, PUBMED, SCIENCE DIRECT, SCIELO and SCOPUS, and were
assessed by CASPE critical reading, choosing the Randomized Clinical Trial entitled
"Cholecalciferol versus ergocalciferol for 25-hydroxyvitamin D (25(OH)D)
replacement in chronic kidney disease: a randomized clinical trial", which, according
to the researcher's experience, has a Grade of Recommendation | and a Level of
Evidence B. The critical commentary led to the conclusion that the findings related
to total 25-hydroxyvitamin D (25(OH)D) levels at 12 weeks, the cholecalciferol group
had a greater increase in total 25(OH)D levels compared to the ergocalciferol group
(45.0 ng/ml vs 30.7 ng/ml, p<0.01). However, at 18 weeks (6 weeks after stopping
treatment), no significant differences were found between groups in the change in
total 25(OH)D levels (22.4 ng/ml vs 17.6 ng/ml, p=0.17). However, in parathyroid
hormone (PTH) levels, the cholecalciferol group showed a greater mean reduction
in PTH levels compared with the ergocalciferol group (-15.3 pg/ml vs 2.3 pg/mli,
p=0.14 in the rank analysis).

Keywords: Chronic kidney failure, vitamin D supplementation, calcitriol levels.



INTRODUCCION

En la actualidad la enfermedad renal se ubica en la sexta posicidon de causantes de
mortalidad que crece con mayor rapidez. Se tiene conocimiento que hasta 850
millones de individuos (mas del 10%) en todo el planeta sufren de enfermedad renal
debido a diferentes razones. La enfermedad renal crénica (ERC) causa un minimo
de 2.4 millones de fallecimientos anuales, en tanto que la enfermedad renal aguda,
un factor crucial para padecer de enfermedad renal crénica, impacta hasta 13
millones de individuos a escala global (1). Se aguarda que su prevalencia se eleve
con el aumento de la edad poblacional y el incremento en cuanto a padecimientos
como la hipertension y la diabetes que pueden causar o acelerar la enfermedad

renal (2).

En Chile la enfermedad representa un problema de salud publico grave, debido al
impacto causado en los pacientes, sus familias, la sociedad de ese pais y en el
personal que atiende a este tipo de pacientes. Quienes lo sufren tienen alta
probabilidad de riesgo de sufrir enfermedad renal crénica, lo que hace que se vea
aumentado el riesgo de morbimortalidad cardiovascular (CV), constituyendo esto un
riesgo 10 veces mayor que el promedio de enfermedades en ese pais, llegando
incluso a tener mas probabilidad de morir de enfermedad CV antes de hacer el

ingreso a dialisis, asi como de padecer otras complicaciones (3).

A nivel nacional, se ha determinado de forma clara que las glomerulopatias
primarias, la hipertensiéon y la diabetes llegarian a ser los causantes de mas de 75%
de casos de enfermedad renal. Asi, el impacto que tiene la lesién renal aguda (IRA)
fue evidente a lo largo de la totalidad de duracion de la pandemia ocasionada por
SARS - CoV-2, debido a que a diciembre de 2021, se atribuiria un 19,17% del
excedente de fallecimientos por IRA durante ese lapso. De igual manera, el aumento
de defunciones afecté de manera significativa a la poblacién en cuanto al grupo
etario en edad laboral (entre 18 y 59 anos) y a aquellos con grado educativo mayor.
Por consiguiente, la IRA ha emergido a modo de una problematica sanitaria publica

en esta etapa de la pandemia (4).



En ese sentido, cuando a alguien se le diagnostica enfermedad renal, experimenta
modificaciones significativas en su forma de vivir, condicion fisica, emocional y
espiritual, ademas de una disminucion en su funcidén social, lo cual posee un impacto
significativo en lo relacionado a su calidad de vida (5). Sin embargo, los ultimos afios
han marcado un enorme progreso en diversos campos relacionados con una mejor
comprension de la morfologia, la genética y la fisiologia de los rifiones y han

aportado nuevos conocimientos sobre la causa y el progreso de la enfermedad renal

(2).

Por otro lado, ha podido encontrarse que la prevalencia en la insuficiencia respecto
a la vitamina D es superior en los pacientes que presentan ERC que en la poblacion
general, observandose que muchos factores contribuyen a la alta prevalencia de
esa en tales pacientes. Considerando el estadio de la ERC y de la gravedad o
presencia del hiperparatiroidismo secundario (HPTS), se recomienda la
suplementacién con vitamina D, analogos o su forma activa. Las guias para efectuar
el debido manejo de pacientes con ERC combinan aquellas que van desde la
poblacién en general, hasta guias especificas para pacientes con ERC. Esto
requiere un conocimiento detallado de las recomendaciones sobre vitamina D
enfocadas a la salud poblacional, la atencion al paciente y las pautas especificas

para corregir la deficiencia de vitamina D(6).

Acerca del calcitriol, este se emplea para impedir y tratar niveles insuficientes de
calcio y problemas 6seos en pacientes cuyas glandulas paratiroides (glandulas del
cuello que liberan sustancias naturales para regular la proporcion de calcio en la
sangre) o rinones no operan de manera habitual. Ademas, se emplea para tratar el
hiperparatiroidismo secundario (una situacién donde el organismo genera exceso
de hormona paratiroidea [PTH; un compuesto natural esencial para regular el
porcentaje de calcio en sangre) y la enfermedad metabdlica 6sea en individuos con
afecciones renales. El calcitriol forma parte de una categoria de farmacos conocidos
como equivalentes a la vitamina D. Opera al asistir al organismo a utilizar mas calcio
presente en los suplementos o alimentos, controlando la produccién corporal de la

hormona paratiroidea (7). Estudios recientes indican que la vitamina D y los
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derivados del calcitriol pueden mitigar el curso de muchas enfermedades, entre ellas
el cancer, la psoriasis, la esclerosis multiple, la diabetes y las enfermedades

autoinmunes (8).

Por todo ello, la investigacion presente se basa en la efectividad que pueda tener
una intervencion de indole nutricional sobre la calidad en la vida de aquellos
pacientes adultos que sufren ER, debido a que hay evidencia de que la
suplementacion nutricional en base a vitamina D mejora las condiciones de

pacientes adultos que padecen ER.

Asimismo esta investigacion tiene justificacion por el hecho de motivar y orientar a
profesionales en la nutricion en relacion a los modos en que se puede intervenir
nutricionalmente en pacientes que padecen enfermedad renal, sobre todo
considerando el hecho del aumento de esta condicién en nuestro pais, por lo que
ahora constituye un problema sanitario de indole publico, debido tanto a la condicion
meédica de este tipo de pacientes como a los costos econdmicos elevados que su

tratamiento conlleva.

Por otro lado este estudio incorpora el criterio para elegir el articulo que mejor se
corresponda en relacion a la efectividad de este tipo de intervencion, lo que es de
suma utilidad para los investigadores del campo de la nutricion o cualquier otro

campo que se interesen en las terapéuticas nutricionales.

La revision se efectud con el objetivo de identificar el efecto de intervenir en los
parametros en resultados a través de la revision bibliografia, identificando ademas
el vacio de conocimiento y valorando el efecto en relacion a la suplementacion a

base de vitamina D sobre los niveles de calcitriol.

El revisor, finalmente tiene la confianza en que esta investigacion sera una
referencia para la elaboraciéon de mas estudios que se hagan sobre el tema,

entendiendo que todo ello sera en pro de pacientes adultos que sufren ER.
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CAPITULO I: MARCO METODOLOGICO

1.1 Tipo de investigacion

La tipologia empleada en el estudio realizado es secundaria, puesto que la
actividad revisionista sobre literatura e indole cientifica se encuentra basado
sobre fundamentaciones experimentales y metodolédgicos, seleccionando
investigaciones cualitativas y/o cuantitativas con el objetivo de responder a

interrogantes previamente planteados y abordados dentro del estudio primario.

1.2 Metodologia

Metodolégicamente el estudio se efectud considerando las reconocidas 5 fases
del método Nutricion Basada en Evidencias (NuBE), enfocado en el analisis

enfocado en lectura de indole critica:

Formular pregunta clinica y busqueda sistematica: Fue llevada a cabo la
estructuracion y definicién del cuestionamiento clinico vinculada a la estrategia
referida a la condicioén clinica de factores y efectos asociados, con una tipologia
de paciente diagnosticado con una condicién médica. Igualmente, se efectud
una revision sistematica sobre la bibliografia cientifica concerniente a términos

provenientes de la interrogante clinica.

Acerca de la realizacién de la investigacion bibliografica, fueron empleados
algunos motores especializados en busquedas bibliograficas como BASE,
Google Académico, JURN, ERIC, Dimensiums, iSEEK

Con posterioridad se llevo a cabo una indagacion de forma sistematica con el
empleo de bases de datos, entre los que estan Dialnet, ERIHPLUS, HINARI,

Latindex, Science Direct, Lilacs, Pubmed, Redalyc, Scielo y Scopus.

Asegurar criterios de eleccién y escoger los articulos: Fueron fijados
debidamente los criterios con el fin de realizar la preliminar eleccion de articulos,

los que se encuentran de conformidad con el contexto clinico planteado.
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c) Lectura critica, sintesis y extraccion de datos: Por intermedio del empleo de

una herramienta para realizar critica de lectura conocida como Critical Appraisal

Skills Programme espafiol - CASPE (en espafiol: Programa de habilidades de

evaluacion critica) fueron valorados todos los articulos cientificos que fueron

anteriormente seleccionados, conforme a la tipologia de la publicacion.

d) Pasar de pruebas a recomendaciones: La totalidad de los articulos cientificos

que fueron analizados gracias al CASPE fueron valorados teniendo en cuenta

tanto nivel de evidencia (observada en la Tabla 1) asi como el nivel de

recomendacion (visualizado en la tabla 2) enfocados en analizar tales articulos.

Tabla 1. Nivel de evidencia para evaluar los articulos

Preguntas que debe

Nivel de .
contener . . Categoria
. . Evidencia
obligatoriamente
Pregunta1a7 Al Ensayo clinico aleatorio
Pregunta1a?7 All Revision sistematica o meta - analisis
Pregunta1a3,6y7 Bl Ensayo clinico no aleatorio o aleatorio
Pregunta1ab Bll Revision sistematica o meta - analisis
Pregunta 1 a 8 Blil Estudios prospectivos de cohorte
Pregunta1a3,y7 Cl Ensayo clinico no aleatorio o aleatorio
Pregunta 1 a 4 (of|| Revision sistematica o metaanalisis
Pregunta 1 a6 Clll Estudios prospectivos de cohorte

Tabla 2. Grado de recomendacién para evaluar articulos cientificos

Grado de
recomendacion

Estudios evaluados

FUERTE

preguntas 7, 8, o

Ensayos clinicos aleatorios. Responden de manera consistente a las
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Metaanalisis o revisiones sistematicas, que responden de manera
consistente a preguntas 4, 6, o
Estudios de cohorte, que sirven para responder de manera

consistente a las preguntas 6, 8

DEBIL

Ensayos clinicos no aleatorizados o aleatorizados. Pueden responder
de manera consistente a la pregunta 7, o

Metaanalisis o revisiones sistematicas, que puedan responder de
manera consistente a pregunta 6, o

Estudios de cohorte. Puedan responder de manera consistente al

cuestionamiento 8

e) Aplicaciéon, actualizacion continua y evaluacién: Segun la indagacion

sistematica realizada a la literatura de naturaleza cientifica y la eleccion de una

publicaciéon enfocada en la cuestion clinica, se llevé a cabo un comentario de

indole critica, con base en la experiencia profesional, respaldada por referencias

bibliograficas contemporaneas, de cara a su evaluacidn subsiguiente, su

implementacion dentro de lo concerniente a la practica en materia clinica, y a

constantes actualizaciones cada dos afnos calendarios, por lo menos.

1.3 Formulacién de la pregunta clinica segun estrategia PS (Poblacion-

Situacién Clinica)

Fue identificada tanto tipologia de paciente, asi como su contexto clinico, con el

fin de estructurar la pregunta clinica, como se describe dentro de la tabla 3.

Tabla 3. Formulacién de pregunta clinica conforme a estrategia PS

POBLACION (Paciente)

Pacientes adultos que presentan ERC

SITUACION CLINICA

Suplementacion mediante vitamina D y niveles de calcitriol

Pregunta clinica:

14




- ¢Cual es el efecto de la suplementaciéon de vitamina D en los niveles de calcitriol de

pacientes adultos con enfermedad renal cronica?

1.4 Viabilidad y pertinencia de la pregunta

Se toma por factible a la cuestion clinica planteada, puesto que contempla la
investigacion de los niveles de calcitriol en pacientes que padecen ERC, un

asunto de relevancia nacional debido a la creciente frecuencia de los casos.

Ademas, la cuestion es relevante ya que la suplementacion con vitamina D se
basa en varios estudios clinicos efectuados a escala global, lo que proporciona

un pilar bibliografico completo relacionado al tema.
1.5 Metodologia de busqueda informativa

De cara a efectuar la investigacion, fueron detallados tanto los términos clave
(detallados dentro de la tabla 4), como las estrategias encaminadas a la
busqueda (observadas en la tabla 5), posteriormente iniciandose la exploracion
de articulos de indole cientifico relacionados a las investigaciones clinicas que
aborden la interrogante clinica, utilizando motores de busqueda para material
bibliografico como BASE, iSEEK, Dimensiums, ERIC, Google Académico,
JURN,

Tras el descubrimiento de los articulos cientificos, fue efectuada una exploracién
metddica y no recurrente de los articulos, empleando a modo de base de datos
a Latindex, Dialnet, DOAJ, Redalyc, Lilacs, Pubmed, Scielo, Scopus o Science

Direct.
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Tabla 4. Eleccion de palabras clave

PALABRAS CLAVE | SIMILARES | PORTUGUES INGLES OTRO IDIOMA
INSUFICIENCIA enfermedad | Insuficiéncia |, "3 | chronisches
RENAL CRONICA renal crénica | renal cronica chronic Y: nierenversagen
SUPLEMENTACION °°'Ce;ii't°r'i§r°' suplementagéo | . .. | Vitamin—d-
DE VITAMINA D calcidiol de vitamina d erganzung
NIVELES DE niveles de e niveis de calcitriol calcitriol-aehalt
CALCITRIOL 25(0OH)D calcitriol levels 9

Tabla 5. Estrategias de busqueda en las bases de datos

Base de datos Fecha de Estrategia de N, i N o
. . , articulos articulos
analizada busqueda busqueda -
encontrados | seleccionados
Pubmed 08/09/2023 23 8
Science Direct | 09/09/2023 | Busquedaen 3 1
Internet y
Scielo 10/09/2023 bases de 2 1
datos virtuales

Cochrane 21/09/2023 3 1

TOTAL 31 11

Después de haber escogido las publicaciones de indole cientifica extraidas

desde las bases de datos mencionadas dentro de la tabla 5, fue llevada a cabo

la redaccién de una ficha recopilatoria bibliografica que incluye datos obtenidos

en las publicaciones detallados en la siguiente tabla.
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Tabla 6. Ficha de recopilacién de informacién bibliografica

Revista (ano,
Autores ) Titulo de articulo Enlace Idioma | Método
volumen, nimero)
Impacto de
suplementacion
nutricional con vitamina
o _ D en los niveles
Clinical Kidney Journal, Recolec
Bover J, et hormonales https://shortur _
2021; 14(10): 2177- o . Inglés | cion de
al (9) paratiroideos y 25-| lLat/ncgjG
2186 web
hidroxivitamina D en la
enfermedad renal
crénica no dialitica: un
metaanalisis
http://www.sc
ielo.org.co/sci
Restrepo C, Vitamina D (25 (OH) D) Recolec
Colombia Médica, t=sci_arttext&
y Aguirre J en pacientes con ERC, | Inglés | cidn de
2016; 47(3) _ pid=S1657-
(10) estadios 2-5 la web
95342016000
300160&lan
=es
Impacto del tratamiento
con calcitriol de | https://www.s
vitamina D activa sobre | ciencedirect.c
Recolec
Stathia D, Bone, 2023; | los marcadores de | om/science/a _
_ . i Inglés |cion de
etal (11) 166, 11658 recambio 6seo en | rticle/pii/S875 | 5
awe
pacientes con diabetes | 63282220025
tipo 2 y ERC en estadio | 87
3
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http://www.scielo.org.co/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1657-95342016000300160&lang=es
http://www.scielo.org.co/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1657-95342016000300160&lang=es
http://www.scielo.org.co/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1657-95342016000300160&lang=es
http://www.scielo.org.co/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1657-95342016000300160&lang=es
http://www.scielo.org.co/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1657-95342016000300160&lang=es
http://www.scielo.org.co/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1657-95342016000300160&lang=es
http://www.scielo.org.co/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1657-95342016000300160&lang=es
http://www.scielo.org.co/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1657-95342016000300160&lang=es
https://www.sciencedirect.com/journal/bone/vol/166/suppl/C
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S8756328222002587
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S8756328222002587
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S8756328222002587
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S8756328222002587
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S8756328222002587
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S8756328222002587

de

oral

Efectos
suplementacion

mediante vitamina D3

Annales de Biologie | en sujetos con ERC en Recolec
Tahar A, et| _ https://shortur _
Clinique, 2018; 76 (3): | estadio 3: sindrome de Inglés | cion de
al (12) . . _ . l.at/3HUQR
313-325 resistencia a la insulina web
e interacciones con
alteraciones
hormonales
Journal of Bone and | Efecto de
Mineral Research: The | suplementacion
Official Journal of the | mediante vitamina D Recolec
Yadav A, et _ . https://shortur _
American Society for | sobre los marcadores Inglés | cion de
al (13) l.at/G1dZ8
Bone and Mineral | metabdlicos éseos en web
Research, 2018; la enfermedad renal
33(3):404-409. cronica
Efecto de
suplementacion  con
vitamina D en dosis
o Recolec
Pistis K, et | BMC Nephrology, | altas sobre hepcidina- | https://shortur ) -
_ . Inglés | cion de
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1.6 Analisis y verificacidn de listas de chequeo especificas

Mediante eleccidn de publicaciones cientificas (observadas en la tabla 6) se

mide la calidad relacionada a la literatura por intermedio de una lista de

revisiones basada en “Critical Appraisal Skills Programme Espana” (CASPe)

(detallada en la tabla 7).

Tabla 7. Analisis de articulos mediante la lista de chequeo CASPE

Tipo de

Lista de

Titulo de articulo investigacién | chequeo I e Grado de
P evidencia | recomendacién
metodoldgica | empleada
Impacto de suplementacion
nutricional con vitamina D sobre los
niveles de hormona paratiroidea y | Metaanalisis o
. . Revision CASPE All FUERTE
25-hidroxivitamina D en la . o
sistematica
enfermedad renal crénica no
dialitica: un metaanalisis
Vitamina D (25(OH)D) en pacientes Ensayo clinico )
con ERC, estadios 2-5 aleatorizado CASPE Al DEBIL
Impacto del tratamiento con o
o o . Metaanalisis o
calcitriol de vitamina D activa sobre Revision CASPE Bl DEBIL
marcadores de recambio 6seo en | Sistematica

20



http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/pmc6036626/
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/pmc6036626/
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/pmc6036626/
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/pmc6036626/
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/pmc6036626/

pacientes con diabetes tipo 2 y
ERC, en estadio 3

Efectos de suplementacién oral con

vitamina D3 en sujetos con ERC en

Ensayo clinico
no

estadio 3: sindrome de resistencia _ CASPE Cl DEBIL
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. . Yo CASPE Al FUERTE
metabdlicos 0seos en la | aleatorizado
enfermedad renal cronica
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un ensayo clinico aleatorio

aleatorio

21




Eficacia de dosis semanales
divididas frente a dosis Unicas de
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CAPITULO Il: DESARROLLO DE COMENTARIO CRITICO

2.1 Articulo para revision

a)

f)

Titulo: Colecalciferol frente a ergocalciferol para la reposicion de 25 -
hidroxivitamina D (25 (OH) D) en la enfermedad renal crénica: un ensayo
clinico aleatorizado

Revisor: Licenciada Fabby Sonia Castillejo Julca

Institucion: Provincia de Lima, departamento de Lima, Peru. Universidad
Norbert Wiener,

Direccién: a2023803273@uwiener.edu.pe

Referencia de articulo seleccionado para revision:

Wetmore J, Kimber C, Mahnken J, Stubbs J. Cholecalciferol v.
ergocalciferol for 25 - hydroxyvitamin D (25(OH)D) repletion in chronic
kidney disease: a randomised clinical trial. 2016;116(12):2074-2081.

Resumen del articulo original:

Los pacientes que padecen ERC demuestran complejos trastornos del
metabolismo mineral y una prevalencia elevada de falta de vitamina D. Sin
embargo, se desconoce cual es el método Optimo para reponer la 25-
hidroxivitamina D (25(0OH)D) y faltan ensayos que analicen la eficacia
comparativa del colecalciferol y el ergocalciferol en esta poblacion.
Realizamos un ensayo clinico aleatorizado de colecalciferol 1250 ug (50000
Ul) semanalmente versus (v.) ergocalciferol 1250 upg (50000 UI)
semanalmente durante doce semanas en 44 pacientes no dependientes de
dialisis con ERC en estadio 3-5. El cambio en la 25(OH)D total fue el
resultado primario desde el inicio hasta la semana 12 (inmediatamente
después del tratamiento). Los analisis secundarios incluyeron el cambio en
1.25-dihidroxivitamina D (1.25 (OH)2 D), hormona paratiroidea (PTH),
subfracciones D2 y D3 de 25 (OH) Dy 1.25 (OH)2D y 25 (OH) D total desde
el principio hasta la dieciochoava semana (6 semanas después del
tratamiento). La terapia con colecalciferol produjo un mayor cambio en la
25(0OH)D total (45.0 (SD 16.5) ng/ml) versus ergocalciferol (30.7 (DE 15.3)

ng/ml) desde el inicio hasta la semana 12 ( P < 0,01); esta observacion fue
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parcialmente resultado de una reduccion sustancial en la subfraccion
25(0OH)Ds con ergocalciferol. Sin embargo, después de suspender el
tratamiento, no se visualizan discrepancias estadisticas relacionadas al
cambio total de 25(OH)D desde el inicio hasta la semana 18 entre los grupos
de colecalciferol y ergocalciferol (22,4 (DE 12,7) versus 17,6 (DE 8,9) ng/ml,
respectivamente; P = 0,17). No observamos diferencias significativas entre
estas terapias con respecto a los cambios en la PTH sérica o la 1,25(0OH)
2D. La terapia con colecalciferol, en comparacion con ergocalciferol, es mas
eficaz para aumentar la 25(OH)D sérica en pacientes no dependientes de
dialisis. Pacientes con ERC mientras la terapia activa esta en curso. Sin
embargo, los niveles de 25(OH)D disminuyeron sustancialmente en ambos
brazos después de suspender la terapia, lo que sugiere la necesidad de una

terapia de mantenimiento para mantener los niveles.
2.2 Comentario critico

El articulo se titula "Colecalciferol versus ergocalciferol para la reposicién de 25
- hidroxivitamina D (25(OH)D) en la enfermedad renal cronica: un ensayo clinico
aleatorizado". El principal objetivo del estudio correspondié a comparar la
eficacia derivada de la suplementacion en base a colecalciferol y ergocalciferol
en pacientes que padecen ERC no dependientes de dialisis, evaluando
especificamente el cambio en los niveles del 25-hidroxivitamina D (25 (OH) D)
durante y después del tratamiento. Ademas, se analizaron los cambios en otras
variables como la hormona paratiroidea (PTH), la 1.25-dihidroxivitamina D (1.25
(OH)2D) y las subfracciones D2 y Dz de 25 (OH) D y 1.25 (OH)2D.

La investigacion se justificd en base a la prevalencia elevada en la deficiencia
de vitamina D en pacientes que padecen ERC, asi como la importancia de
corregir esta deficiencia para mejorar la salud de estos pacientes. Dado que no
existian ensayos bien disefiados que compararan la eficacia de diferentes
formulaciones de vitamina D en estos pacientes, por ello buscaba abordar
brechas de conocimiento y proporcionar evidencia sobre qué forma de vitamina
D resulta ser tener mas efecto de cara a reponer el nivel 25(OH)D en pacientes
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que presentan ERC, estimando los cambios en el nivel de 25-hidroxivitamina D

(25(0OH)D) durante y después del tratamiento.

Se realizé un ensayo clinico paralelo, aleatorizado, de dos brazos y paralelo,
con los investigadores cegados a la asignacién de tratamiento. Los participantes
no fueron informados sobre a qué brazo fueron asignados, pero no fue posible
un cegamiento estricto de los participantes, ya que los farmacos de estudio no
estuvieron compuestos por formulaciones idénticas. Se reclutaron participantes
de las clinicas de nefrologia ambulatorias de la Universidad de Kansas Medical
Center. Los criterios de inclusion fueron: tasa estimada de filtracién glomerular
(TFGe) < 60 ml/min/1.73m? y concentraciones séricas hasta de 25 (OH) D < 30
ng/ml, en tanto que los criterios de exclusion fueron: dependencia de dialisis,
trastornos gastrointestinales, cirrosis hepatica, enfermedad inflamatoria crénica,
trasplante de 6rganos previo, uso de inmunosupresores 0 secuestrantes de
acidos biliares, infeccién crénica, abuso de sustancias, proteinuria grave y
tratamiento actual con calcitriol, agonistas del receptor de vitamina D o

suplementacion de vitamina D =275 ug (3000 Ul) diarios.

En la investigacion los participantes recibieron de forma aleatoria Colecalciferol
oral 1250 ug (50,000 Ul) una vez a la semana, Ergocalciferol oral 1250 ug
(50,000 UIl), una toma a la semana, durante 12 semanas donde fueron tomadas
muestras sanguineas dentro de las semanas 0, 6, 12 y 18 con el fin de medir:
25(0OH)D total, 1,25(0OH)2D, D2, Ds, Calcio, fésforo y hormona paratiroidea
(PTH). Se calcul6 la dimensién de la muestra para determinar que participantes
lograran que el nivel 25(0OH)D sean mayores 30 ng/ml para las cuales se
utilizaron modelos lineales mixtos con el fin de comparar los cambios entre los

grupos de tratamiento.

En el periodo de intervencion se realizaron analisis descriptivos mediante
evaluaciones de deteccion y de referencia, donde compararon los 2 grupos de
tratamiento, se utilizd la estadistica x?> de Pearson para comparar medidas
categdricas entre grupos, y se utilizaron modelos lineales mixtos para comparar
medidas continuas recopiladas a lo largo del tiempo desde el comienzo hasta
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realizar seguimiento en las semanas 12 y 18. Asimismo se empled el analisis
de sensibilidad del cambio relativo en PTH, la prueba exacta de Fisher y la
prueba exacta enfocada en comparar las discrepancias en proporcién de
participantes que alcanzaron nivel de 25(OH)D >30 ng/ml, y se usé un analisis
residual para evaluar el modelo vy, cuando se violaron los supuestos, fue
empleada la prueba no paramétrica de suma clasificada de Wilcoxon,
empleando el modelo de intervalo, que se consideraba estadisticamente
significativo en P < 0,05, con la consideracion de P < 0,05 como

significativamente estadistico.

Sobre los resultados en el nivel total de 25-hidroxivitamina D (25(OH)D) a las
12 semanas, el grupo de colecalciferol tuvo un acrecentamiento mayor en
niveles totales de 25(0OH)D en comparacién con el grupo de ergocalciferol (45.0
ng/ml vs 30.7 ng/ml, p<0.01). No obstante, a las 18 semanas (6 semanas
después de suspender el tratamiento), no se encontraron significativas
diferencias dentro de los grupos en el cambio del nivel totales de 25(0OH)D (22.4

ng/ml vs 17.6 ng/ml, p=0,17).

En un analisis de sensibilidad utilizando cambios relativos desde el inicio, la
diferencia en la reduccion de PTH fue estadisticamente significativa (p=0.02).
No fueron observadas significativas diferencias en los grupos en relacién con

los cambios de 1,25-dihidroxivitamina D, calcio o fosforo.

En conclusion, se observd que el colecalciferol fue mas efectivo que el
ergocalciferol para incrementar el nivel de 25(OH)D durante la duracion del
tratamiento, siendo mas eficaz en la replecion inicial de 25(OH)D en los
pacientes que sufren ERC. No obstante, la superioridad de Colecalciferon fue
transtiroria, ya que el nivel de 25(OH)D disminuy6é de modo significativo dentro
del grupo de colecalciferol después de la discontinuacién del tratamiento, lo que

sugiere la necesidad de una terapia de mantenimiento agresiva.

A pesar de la eficacia inicial del colecalciferol, el nivel de 25(OH)D dentro del

grupo de ergocalciferol no mostraron diferencias significativas en comparacion
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con colecalciferol al final del estudio. Ademas, las sub-fracciones de vitamina D,
colecalciferol generé un aumento inicial mayor en el total de 25(OH)D en
comparacion con ergocalciferol, lo que sugiere una mayor eficacia de
colecalciferol con el fin de tratar la insuficiencia de vitamina D en pacientes que
padecen ERC. Aunque colecalciferol mostré ser mas efectivo inicialmente, se
destaco que la terapia de mantenimiento agresiva puede ser crucial para
conservar el nivel de 25(0OH)D en el rango objetivo después de la interrupcion

del tratamiento.

El estudio concluyo que colecalciferol parece ser mas efectivo que ergocalciferol
para la replecion inicial de 25(0OH)D en pacientes que sufren ERC, pero se
resalta la importancia de una terapia de mantenimiento adecuada para sostener
el nivel de vitamina D en de los rangos deseados a largo plazo, ello por el
caracter transitorio del efecto del Colecalciferon, por lo que pese al beneficio
que implica su uso, por otro lado hay que mantener un cuidado muy estricto con

su aplicacion, siendo esta su parte mas debil.
2.3 Importancia de los resultados

Los hallazgos demuestran que una terapia en base a colecalciferol fue mas
efectiva que la terapia con ergocalciferol para elevar el nivel de 25 -
hidroxivitamina D (25(0OH)D) en individuos con presencia de ERC no

dependientes de dialisis durante el tratamiento activo

La importancia radica en considerar la terapia de mantenimiento para sostener
el nivel adecuado de vitamina D una vez finalizada la terapia activa, lo que
puede tener implicaciones importantes en la administraciéon del déficit de

vitamina D en personas con ERC.

Por otro lado, el estudio otorga evidencia que se puede calificar como la mas
soélida en la actualidad, ya que se pudo verificar la consecuencia beneficiosa de
realizar suplementaciéon mediante vitamina D en relacion al nivel de calcitriol de

adultos con enfermedad renal, con lo cual se puede decir que tal
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suplementacién repercutira positivamente en calidad de vida y salud de ese tipo
de pacientes, afirmacién que se hace en base a la credibilidad que presentan
los resultados alcanzados por el autor. El estudio se registré en Clinicaltrials.gov
con el numero de estudio NCT01835691.

2.4 Nivel de evidencia y grado de recomendaciéon

Considerando la experiencia profesional ha sido util efectuar una categorizacion
acerca del grado de recomendacion y nivel de evidencia, teniendo en mente los
principales aspectos de los resultados asociados a las interrogantes 1 a 11 en
el cuestionario CASPE y conforme al grado de recomendacion, que determina

si la publicacion se encuentra en la categorias Débil o Fuerte.

El articulo seleccionado de cara al comentario critico dio a manera de resultado
un grado alto de evidencia, alcanzando el A |, asi como grado Fuerte de
recomendacion, motivo por el cual ha sido elegido para efectuar la evaluacion
adecuada de cada uno de los capitulos del articulo, del mismo modo que
encontrarle asociacion y pertinencia para responder la pregunta clinica que fue

planteada para la revision.
2.5 Respuesta a pregunta

La respuesta a interrogante ¢ Cual es el efecto de la suplementacion de vitamina
D en los niveles de calcitriol de pacientes adultos con enfermedad renal cronica?

Debe guardar relacion con el articulo finalmente elegido.

En ese sentido, el ensayo clinico aleatorizado que ha sido elegido luego de un
analisis para dar respuesta a la pregunta resulta contar con las suficientes
pruebas de cara a establecer que, en efecto, la suplementacion mediante
vitamina D (colecalciferol) en una dosis 1250 pg (50,000 Ul), una vez cada
semana, durante 12 semanas evidencid el aumento en el nivel de 25-

hidroxivitamina D (25(OH)D en individuos que padecen ERC.
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Por ultimo, los participantes en el grupo de colecalciferol parecieron tener una mayor
reduccion media de la PTH sérica en respuesta al tratamiento en comparacion con
los participantes tratados con ergocaliciferol, lo que se deduce del cambio -15,3
(desviacion estandar DE 34,5) pg/ml para colecalciferol versus 2,3 (DE 38,3) pg/mi
para ergocalciferol (p = 0,14), debido a la alta diferencia en los niveles iniciales de
PTH entre los grupos, lo que qued6é demostrado con una significacion estadistica
de p =0,02.
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RECOMENDACIONES
Se recomienda:

1. Divulgar los resultados obtenidos, debido a su pertinencia y porque se
encuentran debidamente asociados al abordaje nutricional mediante
suplementacion con una dosis de colecalciferol de 1250 pg (50,000 Ul) una

vez por semana.

2. Sugerir futuras investigaciones dentro del campo de la replecion de vitamina
D en individuos con ERC, no dependientes de dialisis, que consideren la
posibilidad de utilizar colecalciferol como la opcion de eleccion de cara a la
terapia inicial, dada su mayor eficacia en elevar el nivel de 25 -

hidroxivitamina D (25 (OH) D) en comparacion al ergocalciferol.

3. Realizar mas estudios debidamente disefiados, con un elevado tamarfo de
muestra y mayor tiempo de intervencion, con la meta de establecer de
manera concluyente la eficacia relativa de colecalciferol y ergocalciferol en la

replecion de vitamina D en pacientes que padecen ERC.

4. Implementar una intervencién de indole nutricional considerando los
beneficios que posee la suplementacion mediante vitamina D, que posibilita

mantener los niveles de calcitriol.

5. Incluir al nutricionista dentro de un equipo de manejo multidisciplinario, lo que
resultara beneficioso para los pacientes que padecen enfermedad renal, asi

como para disminuir los indices de mortalidad en esta clase de pacientes.
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ANEXOS

Tipo de Nivel de Grado de
N° Titulo de Articulo investigacion | P1 | P2 | P3 | P4 | P5 | P6 | P7 | P8 | P9 | P10 | P11 | Total . N L.
metodologica evidencia | recomendacion
Impact of nutritional vitamin D supplementation on Metaanalisis o
1 parathyroid hormone and 25-hydroxyvitamin D levels in Revisién 2 2 2 2 2 2 2 2 2 1 1 20 All FUERTE
non-dialysis chronic kidney disease: a meta-analysis sistematica
2 Vitamin D (25(OH_)D) in patients with chronic kidney Ensayo _cll’nico 2 5 2 > > > 2 > 0 1 1 18 Al DEBIL
disease stages 2-5 aleatorizado
Impact of treatment with active vitamin D calcitriol on bone | Metaanalisis o ,
3 turnover markers in people with type 2 diabetes and stage Revision 2 2 2 2 2 1 2 2 0 1 1 17 BIl DEBIL
3 chronic kidney disease sistematica
Effects of oral vitamin D3 supplementation in stage 3 I:Ir; S;:gﬁ;;'(;gcg ,
4 chronic kidney disease subjects: insulin resistance o 2 2 2 1 2 1 2 0 1 1 2 16 Cl DEBIL
syndrome and hormonal disturb interactions aleatorizado
The Effect of Vitamin D Supplementation on Bone Ensayo clinico Al FUERTE
5 Metabolic Markers in Chronic Kidney Disease aleatorizado 2 2 2 2 2 2 2 2 1 1 1 19
The effect of high-dose vitamin D supplementation on Ensavo clinico i
6 hepcidin-25 and erythropoiesis in patients with chronic alea¥oriza o | 2l2]22]2]2|1|2]1 1 1 18 Al DEBIL
kidney disease
Treatment Effect of Ergocalciferol on Bone Metabolism Elr:e Saatg(r)izcz;?:)cg ,
7 Indexes and Parathyroid Hormone in Hemodialysis o 2|1 2] 21 1 112 1] 21| 2 0 1 16 Cl DEBIL
Patients .
aleatorizado
Vitamin D Supplementation for Patients with Chronic Metaanalisis o
g | Kidney Disease: A Systematic Review and Meta-analyses Revision 9 2 | 9 sl ol ol ol o2l o2 1 1 20 All FUERTE
of Trials Investigating the Response to Supplementation sistematica
and an Overview of Guidelines
Comparative Effects of Cholecalciferol and Calcitriol on Ensavo clinico ]
9 Circulating Markers of CKD Mineral Bone Disorder: a YO | 21221222 |2]|2]1 0 1 18 Al DEBIL
Randomized Clinical Trial aleatorizado
Efficacy of Weekly Split versus Single Doses of .
Ergocalciferol on Serum 25-Hydroxyvitamin D amon EStUd'QS -
10| 50 : yaroxyvi among prospectivos | 2 | 2 | 2 | 2| 2| 2|1 |2 |1] 0 1 17 cl DEBIL
atients on Continuous Ambulatory Peritoneal Dialysis: A de cohorte
Randomized Controlled Trial
Cholecalciferol v. ergocalciferol for 25-hydroxyvitamin D Ensavo clinico
11 | (25(OH)D) repletion in chronic kidney disease: a randomised Yo 2|1 22| 2|2|2|2|2]2 1 2 21 Al FUERTE
clinical trial aleatorizado

Nota: En todos los casos se emple¢ lista de chequeo

34




Reporte de similitud

® 13% de similitud general

Principales fuentes encontradas en las siguientes bases de datos:

* 12% Base de datos de Internet » 2% Base de datos de publicaciones
 Base de datos de Crossref » Base de datos de contenido publicado de
Crossref

* 9% Base de datos de trabajos entregados

FUENTES PRINCIPALES

Las fuentes con el mayor nimero de coincidencias dentro de la entrega. Las fuentes superpuestas no se
mostraran.

repositorio.uwiener.edu.pe

3%
Internet
Universidad Wiener on 2023-05-27 1%
Submitted works ©
Universidad Catolica De Cuenca on 2022-01-31 <1%
Submitted works ©
hdl.handle.net <1%
Internet
Universidad Wiener on 2023-05-26 <1%
Submitted works ©
bmcanesthesiol.biomedcentral.com <1%
Internet °
researchgate.net <1%
Internet
accessmedicina.mhmedical.com o
<1%

Internet

Descripcion general de fuentes


http://repositorio.uwiener.edu.pe/bitstream/handle/20.500.13053/8326/T061_46745880_S.pdf?sequence=1
https://hdl.handle.net/20.500.13053/10240
https://bmcanesthesiol.biomedcentral.com/articles/10.1186/s12871-022-01718-1
https://www.researchgate.net/publication/6515116_High_prevalence_of_vitamin_D_deficiency_in_Chilean_healthy_postmenopausal_women_with_normal_sun_exposure_Additional_evidence_for_a_worldwide_concern
https://accessmedicina.mhmedical.com/content.aspx?bookId=1717&sectionId=114867384

	9525d9fefcc1e803c719384419d8ff07f1ae0dff5dc28299709be3d1451c2039.pdf
	115cca418b4607276656d9fcd515f10acbd246c82a3ad27144bedcdd89e2f892.pdf
	d2a0fcc26622e4681ba1d972ad296f76d5c7de0ae14a7efcbbcc9ebf563b4e2d.pdf
	d2a0fcc26622e4681ba1d972ad296f76d5c7de0ae14a7efcbbcc9ebf563b4e2d.pdf
	5bd90d406a3b58df9b2978a0d3444b48ad9a5f11d7958274ab54c2d0138046f1.pdf

